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DECLARACION DE CONFORMIDAD 

lnvivoscribe, Inc. 

Fabricante: 
10222 Barnes Canyon Rd. Bldg. 1 
San Diego, CA 92121 

SRN: US-MF-000011736 
lnvivoscribe Technologies, SARL 
c/o Ficorec Domiciliation Services 
132, Boulevard Michelet 

Representante Hall Nord - 5eme etage 
autorizado: 13008 Marsella 

Francia 
+33 (0)4 42 01 78 10 
SRN: FR-AR-00000377 4 
Nombre comercial: LeukoStrat® CDx FL T3 Mutation Assay 

Dispositivo: Nombre del 
LeukoStrat® CDx FL T3 Mutation Assay 

dispositivo: 
N.0 de catalogo: K4120431 

LeukoStrat® CDx FL T3 Mutation Assay es una 
prueba de diagn6stico in vitro por PCR 
disefiada para detectar la duplicaci6n en 
tandem interna (DTI) y las mutaciones D835 e 
1836 en el dominio tirosina cinasa (OTC) del 
gen FLT3 en el AON gen6mico extrafdo de 
celulas mononucleares obtenidas de sangre 
periferica o aspirados de medula 6sea de 
pacientes con diagn6stico de leucemia 
miel6gena aguda (LMA). LeukoStrat CDx FL T3 
Mutation Assay puede utilizarse como 
dispositivo de diagn6stico complementario 

Uso previsto: para los siguientes tratamientos: 

En los pafses en los que XOSPATA® 
(fumarato de gilteritinib) esta autorizado, 
LeukoStrat CDx FL T3 Mutation Assay se 
utiliza como ayuda en la evaluaci6n de 
pacientes con LMA para los que se esta 
considerando el tratamiento con XOSPATA® 
(fumarato de gilteritinib ). 

La prueba cualitativa no automatizada se 
utiliza en los analizadores geneticos 3500xl o 
3500xl Ox. 

C6digo del W01060299 
dispositivo: 
UDI-DI basico: 081002273K41204314J 
Clasificaci6n de Clase C, dispositivo de diagn6stico 
riesqo: complementario 
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Declaraci6n de conformidad 

LeukoStrat CDx FL T3 Mutation Assay 
Numero de articulo: K4120431 

Especificaciones 
N. P. comunes (EC): 
Nombre: BSI 
N. 0 de identificaci6n: 2797 
Procedimientos 
realizados para evaluar Anexo IX del Reglamento EU 2017/746 

Organismo conformidad: 
notificado: • Certificado IVDR OMS: IVDR 752178 

Certificado( s) • Certificado de evaluaci6n de la 

emitido(s): documentaci6n tecnica (Anexo IX, 
Capftulo II): LeukoStrat® CDx FL T3 
Mutation Assay- IVDR 752181 

Esta declaraci6n de conformidad de la UE se emite bajo la exclusiva 

Declaraci6n de 
responsabilidad de lnvivoscribe, Inc. 

conformidad de la 
Yo, el abajo firmante, declare por la presente que los productos Union Europea: 
sanitaries para diagn6stico in vitro especificados anteriormente se 
ajustan al Reqlamento EU 2017/746 sobre diaqn6stico in vitro. 

Fecha de vigencia: 0 2 CJ~ -f 2 0 Z 3 

Por: ~____,_--~ 
7 
Jason Gerhold 
Global Director of Regulatory, Quality & Clinical Affairs 
lnvivoscribe Inc. 
10222 Barnes Canyon Rd . Bldg 1 
San Diego, California 92121 
Estados Unidos 
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